
destiné aux enfants jusqu'à 1 an / Chaque

1 ml de vaccinreconstituééquivaut à 10 doses (0,2 à 0,8
million d'UFC/dose) pour les enfants de plus de 1 an. Après reconstitution, une dose de 0,05 ml pour les enfants

jusqu'à 1 an, équivalente à 0,1 à 0,4 million d'UFC et une 
dose de 0,1 ml pour lesenfants de plus d'un an et les adultes,
équivalente à 0,2 à 0,8 million d'UFC.

/10 doses (0,1mL)

para crianças até 1 ano / Cada 1ml de

vacina reconstituída equivale a 10 doses (0,2 a 0,8 milhões de

UFC/dose) para crianças maiores de 1 ano.

Após reconstituição, dose de 0,05ml para crianças até 1 ano,
equivalente a 0,1 a 0,4 milhões de UFC e dose de 0,1ml para
crianças maiores de 1 ano e adultos, equivalente a 0,2 a 0,8 
milhões de UFC.

,

es nationales

BCG VACCINE BP (FREEZE-DRIED) 
INTRADERMAL 

NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT 
BCG VACCINE BP (FREEZE DRIED) (LIVE ATTENUATED 
BACILLUS CALMETTE GUERIN) and diluent for injection. 
The vaccine fulfils WHO requirements for BCG vaccine. 
QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION 
Reconstitute with 1.0ml of Sodium Chloride injection BP (0.9% W N) 
DOSE: 
Each 1ml ofreconstituted vaccine is equal to 20 doses (0.1 to 0.4 
million CFU/dose) for children up to 1 year/ Each 1ml ofreconstituted 
vaccine is equal to 10 doses (0.2 to 0.8 million CFU/dose) for children 
over 1 year. 
Route of administration is Intradermal. 
Each vial has Vaccine Vial Monitor (VVM); 

VVMs are time-temperature sensitive indicators in the form of small 
(dot) adhesive labels that are applied to individual vial of vaccine. 

It is a circle of colour with a square indicator positioned in the center 
of the circle. The circle of the VVM acts as a static reference colour 
and the sequence is an active colour change in the square. At the start 
point the colour of the square is lighter than the circle. The end point 
is indicated when the colour of the square matches the circle. 

The end point is exceeded when the colour of the square is darker 
than the circle. Once registered, the change in the colour of the 
indicator is irreversible. 

Guidelines on the use ofBCG VACCINE BP with VVM 

Vaccine Vial Monitor (VVM) 
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BCG Vaccine (FREEZE DRIED) BP and Diluent for injection. 
Vaccine is a white Crystalline powder (might be difficult to see due 
to the small amount of powder in the vial. )The diluent is a colourless 
solution without any visible particles. 

CLINICAL PARTICULARS: 
Therapeutic indications 

POSOLOGY AND METHOD OF ADMINISTRATION: 
POSOLOGY: 
After reconstitution, a dose of 0.05ml for children up to 1 year, 
equivalent to 0.1 to 0.4 million CFU / a dose of 0.1 ml for children 
over 1 year and adults, equivalent to 0.2 to 0.8 million CFU. 

The reconstituted vaccine is injected strictly by the intradermal route. 
National recommendations should be consulted regarding the dosage. 
METHOD OF ADMINISTRATION: 

Epidermis ----C 

Dermis-{: 

Hypodermis { . 

The injection site should be clean and dry. If antiseptics (such as 
alcohol) are applied to swab the skin, they should be allowed to 
evaporate completely before the injection is made. 

BCG vaccine should be administrated by personnel trained in 
intradermal technique. The vaccine should be injected strictly 
intraderrnally in the arm, over the distal insertion of the deltoid muscle 
onto the humerus (approx. one third down the upper arm), as follows: 

The skin is stretched between thumb and forefinger 
The needle should be almost parallel with the skin surface and 
slowly inserted (bevel upwards), approximately 2 mm into the 
superficial layers of the dermis 
The needle should be visible through the epidermis during 
insertion 
The injection is given slowly 
The injection site is best left uncovered to facilitate healing 

BCG Vaccine should be administered with a syringe of 1.0 mL 
sub-graduated into hundredths of mL (1/100 mL) fitted with a short 
beveled needle (25 G / 0.50 mm or 26 G /0.45 mm). Jet injectors 
or m~ltiple puncture devices should not be used to administer the 
vaccme. 

CONTRAINDICATIONS 
BCG Vaccine should not be administered to individuals known to be 
hypersensitive to any component of the vaccine. 

Normally, the vaccination should be postponed in persons with 
pyrexia or generalized infected skin conditions. Eczema is not a 
contraindication, but the vaccine site should be lesion-free. 

BCG Vaccine should not be given to persons receiving systemic 
corticosteroids or immunosuppressive treatment, including 
radiotherapy, to those suffering from malignant conditions (e.g., 
Lymphoma, Leukemia, Hodgkin's disease or other tumors of the 
reticulo-endothelial system), those with HIV-infection, including 
infants born to HIV-positive mothers. 

The reaction to BCG vaccination may be exaggerated in these 
patients, and a generalized BCG infection is possible. 

BCG Vaccine should not be given to patients who are receiving anti
tuberculosis drugs. 

SPECIAL WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE 
Active immunization against tuberculosis. Although anaphy1axis is rare, facilities for its management should 
BCG Vaccine is to be used on the basis of National Official recommendations. always be available during vaccination. Whenever possible, patients 

courte pourvue d'un biseau (25 G / 0.50 mm ou 26 G / 0.45 mm). Des 
injecteurs a jet sans aiguilles ou des dispositifs ~ ponction multiple 
ne devraient pas etre utilises pour administrer le vaccin. 

CONTRE-INDICATIONS 
Le vaccin BCG ne devrait pas etre administre a des individus ayant 
une hyper-sensitivit6 connue a n'importe laquelle des composantes 
du vaccin. 

Normalement, le vaccin, devrait etre reporte pour les personnes 
souffrant de pyrexie ou des affections cutanees. L'eczema n'est pas 
contre-indiqu6, mais le point de piqure doit @tre libre de lesions. 

Le vaccin BCG ne doit pas etre administre a des personnes qui soient 
en train de recevoir des traitements a base de de corticost eroides 
systemiques ou des traitements immunosuppresseurs, comprenant 
la radiothefapie, ou aux personnes souffrant des maladies suivantes : 
Lyrnphome, Leucemie, maladie de Hodgkin ou d'autres tumeurs du 
systeme r iticulo-endotbelial, les personnes infectees par VIH, y 
compris les enfants nes de meres porteuses du VIH. 

Ces patients peuvent avoir une sur-reaction au vaccin BCG, et il est 
possible qu'ils subissent une infection generalisee BCG. 

Le vaccin BCG ne devrait pas etre administre aux patients qui 
reyoivent des traitements pharmacologiques antituberculeux. 

A VERTISSEMENTS SPECIAUX ET PRECAUTIONS D'USAGE 
Quoi que les cas d'anaphylaxie soient rares, des structures pour gerer 
des cas d'anaphylaxie doivent etre prevues pour gerer ces cas pendant 
la vaccination. Si cela s'avere possible, il est conseill6 d'observer les 
patients pendant quelques 15 :l 20 minutes suite a !'administration de 
!'immunisation. Siles injections sont administrees trop profondement, 
les risques de formation d'abces et de lymphadenite s'accroissent. 

INTERACTIONS AVEC D' AUTRES MEDICAMENTS 
/ PRODUITS PHARMACEUTIQUES ET AUTRES 
INTERACTIONS : 
Le vaccin intraderrnique BCG peut etre administre de fayon 
concomitante avec des vaccins vivants ou de vaccins inactives. 

D'autres vaccins administres de fa.yon simultant':e au vaccin BCG ne 
doivent pas etre administres dans le meme bras, au moins dans un 
dt':lai non-inferieur a quatre semaines dans !'administration des deux 
vaccins vivants. 

II est conseill6 de ne pas administrer d'autres vaccins dans le bras 
utilise pour l' administration du vaccin BCG pendant 3 mois pour 
t':viter les risques de lymphadellite rt':gionale. 

EFFETS INDESIRES 
Les r factions possibles suite 8 l'administration d'un vaccin BCG 
sur le point d'injection peuvent comprendre une lesion locale qui 
peut faire l'objet d'une ulceration quelques sem.aines apr es et qui 
guerira quelques mois apres en laissant une petite cicatrice. Cela peut 
egalement impliquer l'inflammation du ganglion lymphatique le plus 
proche < 1 cm. 

Les effets indesirables du vaccin peuvent comprendre les effets suivants: 

Une sur-r6action au vaccin BCG peut avoir comme cons 6quence le 
developpement d'un ulceie. Ceci peut etre provoque par !'injection 
sous-cutanee par inadvertance ou par un dosage excessif. L 'ulcere 
doit etre sechee ou gu6rie par abrasion (l'usage de v etements serres 
par exemple, est fortement d6conseill6). 

Cephalees systerniques, fievre. 

Effets indesirables inhabituels Effets localises : inflammation 

(> 1/1000,<l/l 00) du ganglion lymphatique 
> 1 cm. IBceration du point 
d'injection. 

Plusieurs complications 
systemiques comme osteite 
ou l' ostt':omy6lite, rt':actions 

Effets ind6sirables rares allergiques, y compris des 

Rare (<1/1000) 
reactions anaphylactiques. 

Effets localises : Lymphadenite 
suppurative lymphad6nite, 
formation d'abces. 

II est fortement consei116 de suivre le conseil d'un expert concern.ant 
le traitement a suivre pour la gestion d'infections systemiques ou 
d 'infections locales persistantes suite a l 'administration du vaccin 
BCG. 

SURDOSAGE 
Le surdosage accroit les risques de lymphadenite suppurative et peut 
provoquer une cicatrisation excessive. 

Un surdosage 61ev6 accroit le risque de subir des complications et des 
effets indesirables suite a l'administration d'un vaccin. 

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES 
Le vaccin BCG provoque une reponse a la mediation cellulaire qui 
confere un degr6 variable de protection a l'infection par tuberculose 
M. La dur6e de l'immunisation suite a l'administration du vaccin 
BCG est inconnue, m.ais il y a certaines indications qui rendent 
convenable un avertissernent immunitaire une fois 6coul6s 10 ans. 

Les personnes vaccin6es normalement sont positives a la tuberculine 
suite a I'ecoulement de 6 semaines. 

Un test positif a la tuberculine signale une reponse positive du 
systeme immunitaire 8 un vaccin BCG prfalable ou a l'infection 
mycobacterienne. Nonobstant la relation entre la reaction au test de 
la tuberculine post-vaccination et le degr e de protection produit par 
le vaccin BCG demeure incertaine. 

CARACTERISTIQUES PHARMACEUTIQUES 
Liste des excipients : Glutamate de sodium Diluant: Chlorure de 
sodium Injectable BP (0.9% w/v) 

Incompatibilites 
Le vaccin BCG ne doit pas etre melange avec d' autres medicaments 
ou produits pharmaceutiques. 

Duree de conservation 
24 mois a compter a partir de la date de fabrication, si le produit est 
ad6quatement stocke selon les conditions de stockage. D'un point de 
vue microbiologique, le produit doit etre utilise imm6diatement apres 
la reconstitution. 

Precautions speciales pour le stockage 
Le vaccin doit etre stock6 a une temp CTature de 5 ± 3 °C (avant et 
apres la reconstitution) Ne pas congeler. Stocker dans le packaging 
original pour proteger le vaccin de la lumiere. 

should be observed for an allergic reaction for up to 15-20 minutes 
after receiving immunization. Injections made too deeply, increase 
the risk oflymphadenitis and abscess formation. 

INTERACTIONS WITH OTHER MEDICINAL PRODUCTS 
AND OTHER FORMS OF INTERACTION: 
Intradermal BCG Vaccination may be given concurrently with 
inactivated or live vaccines. 

Other vaccines to be given at the same time as BCG vaccine should 
not be given into the same arm. If not given at the same time an 
interval of not less than four weeks should normally be allowed to 
lapse between the administrations of any two live vaccines. 

It is advisable not to give further vaccination in the arm used for BCG 
vaccination for 3 months because of the risk of regional lymphadenitis. 

UNDESIRABLE EFFECTS 
The expected reaction to successful vaccination with BCG Vaccine 
includes induration at the injection site followed by a local lesion that may 
ulcerate some weeks later and heal over some months leaving a small, flat 
scar. It may also include enlargement of a regional lymph node to<lcm. 

Undesirable effects of the vaccine include the following: 

An excessive response to the BCG Vaccine may result in a discharging 
ulcer. This may be attributable to inadvertent subcutaneous injection 
or to excessive dosage. The ulcer should be encouraged to dry and 
abrasion (by tight clothes, for example) avoided. 

Systemic Headache, fever. 

Uncommon 
Local: Enlargement of regional 

(> 1/1000,<1/100) 
lymph node > 1 cm. Ulceration 
with a discharging ulcer at the 
site of injection. 

Systemic Disseminated BCG 
complications as 
osteitis or osteomyelitis 

Rare (<1/1000) Allergic reactions, including 
anaphylactic reactions. 
Local: Suppurative 
lymphadenitis, abscess 
formation. 

Expert adVIce should be sought regardmg the appropnate treatment 
regimen for the management of systemic infections or persistent local 
infections following BCG vaccination. 

OVERDOSE 
Overdose increases the risk of suppurative lymphadenitis and may 
lead to excessive scar formation. 

Gross over dosage increases the risk of undesirable BCG complications. 

PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 
Vaccination with BCG Vaccine elicits a cell-mediated immune response that 
confers a variable degree of protection to infection with M. tuberculosis. 
The duration of immunity after BCG vaccination is not known, but there 
are some indications ofa waning immunity after lOyears. 

Vaccinated persons normally become tuberculin positive after 6 weeks. 

A positive tuberculin test indicates a response of the immune system 
to prior BCG vaccination or to a Mycobacterial infection. However 
the relationship between the post vaccination tuberculin test reaction 
and the degree of protection afforded by BCG remains unclear. 

Nature et contenus du recipient / unite de conditio:nnement 
Le vaccin BCG est contenu dans une fiole en verre de type I avec 
un bouchon en bromobutyl et une capsule en aluminium a sou.lever. 

1.0 mL de Chlorure de Sodium diluant injectable BP (0.9% w/v) dans 
une ampoule en verre de type I. 

Une fiole de vaccin reconstitu e contient 1 mL, correspondant a 
20 doses (0 05mL) 

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION ET LA 
MANIPULATION 
Reconstitution: 
Uniquement le diluant fourni avec le Vaccin BCG doit etre utilise 
pour la reconstitution. 

Le bouchon en caoutchouc ne doit pas etre frotte ou nettoye avec de 
l'antiseptique ou du detergent. Si on utilise de l'akool pour nettoyer 
/ frutter la fiole, on doit le laisser s'evaporer avant d'introduire 
l'aiguille a travers le bouchon. 

On doit examiner visuellement le vaccin avant et apfes la 
reconstitution a la recherche de matiefes et particules 6trangeies et 
egalement de fai;on prealable a l'administration, au moyen d'une 
seringue munie d 'une longue aiguille, transf erer dans la fiole le 
volume de diluant indique sur 1 'etiquette. Retourner la fiole avec 
precaution a plusieurs reprises pour remettre completement en 
suspension le BCG lyophilise. NE PAS REMUER. Faire tourner 
doucement la fiole du vaccin avec la suspension reconstituee avant 
d'en extraire le dosage correspondant. Quand on procede a son 
extraction dans la seringue, le vaccin en suspension doit apparaitre 
d'une fai;on homogene, et legerement opaque. 

Le vaccin doit etre administre de fayon immt':diate suite a la 
reconstitution. N'irnporte quelle quantit6 de vaccin ou de materiaux 
de dechet / rebut doit etre eliminee d'apres les exigences applicables 
d'apres les differentes legislations nationales. 
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GREENSIGNAL BIO PHARMA PVT. LTD. 

No.49, Pappankuppam Village, 
Gummidipoondi, Tamilnadu - 601201. Inde. 

Telephone : 044-27922436, 27922446 
Courrier t':lectronique : gsbpl@gsbpl.com 

PHARMACEUTICAL PARTICULARS 
List of excipients: Sodium glutamate Diluent: Sodium Chloride 
Injection BP (0.9% w/v) 

Incompatibilities 
BCG Vaccine should not be mixed with other medicinal products. 

Shelf life 
24 months from the date of manufacturing, if the product is 
rightly stored as recommended in the storage condition. From 
a microbiological point of view the product should be used 
immediately after reconstitution. 

Special precautions for storage 
The vaccine should be stored at 5 ± 3 °C (before and after 
reconstitution) Do not freeze. Store in original package in order to 
protect from light. 

Nature and contents of container 
BCG Vaccine in amber Type I glass vial with bromobutyl stopper and 
aluminium flip off. 

1.0 ml of diluent Sodium Chloride Injection BP (0.9% w/v) in Type 
I glass ampoule. 

One Vial of reconstituted vaccine contains 1ml. corresponding to 
20 doses (0.05ml) /10 doses (0.1ml) 

INSTRUCTION FOR USE AND HANDLING 
Reconstitution: 
Only diluent provided with the BCG Vaccine should be used for 
reconstitution. 

The rubber stopper must not be wiped with any antiseptic or 
detergent. If alcohol is used to swab the rubber stopper of the vial, 
it must be allowed to evaporate before the stopper is penetrated with 
the syringe needle. 

The vaccine should be visually inspected both before and after 
reconstitution for any foreign particulate matter and also prior to the 
administration Using a syringe fitted with a long needle, transfer to the 
vial the volume of diluent given on the label Carefully invert the vial 
a few times to resuspend the Freeze Dried BCG completely. DO NOT 
SHAKE. Gently swirl the vial of resuspended vaccine before drawing 
up each subsequent dose. When drawn up into the syringe the vaccine 
suspension should appear homogeneous, slightly opaque. 

The vaccine should be used immediately after reconstitution. Any 
unused vaccine or waste material should be disposed of in accordance 
with local requirements. 
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V ACINA BP BCG (CRIODESSECADA) 
INTRADERMICA 

NOME DO PRODUTO MEDICINAL 
V ACINA BP BCG (CRIODESSECADA) (BACILLUS CALMETTE 
GUERIN VIVO ATENUADA) e diluente para inje,ao. 

A vacina preenche os requisitos da OMS para a vacina BCG. 

COMPOSIC::AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA 
Reconstitui com 1,0 ml de injeyao BP de cloreto de s6dio (0,9% WN) 

DOSE: 

Cada 1 ml de vacina reconstituida t': igual a 20 doses (0,1 a 0,4 
milhoes de UPC / dose) 

Rota de administrayao e intradt':nnica. 

Cada ampola tern Monitor de ampola de vacina (VVM); 

As VVMs sao indicadores sensiveis a temperatura de tempo na forma 
de pequenas (ponto) etiquetas adesivas que sao aplicadas a ampolas 
individuais de vacina. 

E um circulo colorido com um indicador quad.rado posicionado no 
centro do circulo. 0 circulo da VVM age como uma cor de refereilcia 
est.itica ea sequencia e uma alterayao decor ativa no quadrado. No 
ponto inicial a cor do quadrado e mais clara do que o circulo. 0 ponto 
final esta indicado quando a cor do quadrado combina com o circulo. 

0 ponto final e excedido quando a cor do quadrado 6 mais escura 
do que o circulo. Ap6s registrado, a alteraQOO na cor do indicador 
6 irreversivel. 

Orienta~oes no USO da VACINA BP BCG com VVM 

Monitor de Frasco de Vacina (MFV) 
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Esta Vaci:na BCG deve ser descartada se: 
- 0 quadrado for da mesma cor ou mais escuro do que o circulo 

- NAO USAR a vacina. Informe seu supervisor 

V ACCION BCG BP (PRODUIT LYOPHILISE) 
INTRADERMIQUE 

Norn du produit pharmaceutique / la midecine 
V ACCIN BCG BP (Produit Lyophilise) (Bacilles vivants attenues 
CALMETTE ET GUERIN) et diluant injectable. 

Le vaccin rt':pond aux exigences de l'OMS en ce qui le vaccin BCG. 

Composition qualitative et quantitative 
Reconstituer avec 1.0 ml de Chlorure de Sodium injectable BP (0.9% 
WN) 

Dosage: 

Chaque ml de vaccin reconstitue equivaut a 20 doses(0,l a 0,4 
million d'UFC/dose) 

Lavoie d'administration est Intraderm.ique. 

Chaque fiole integre une Pastille de Contr0le du Vaccin (PCV); 

Les PCV s sont des indicateurs sensibles au bin0me temps
temperature en forme de petites etiquettes adhesives {points) qui soot 
adherees individuellement a chaque fiole de vaccin. 

11 s'agit d'un cercle colore avec un indicateur carre situe au centre 
du cercle. Le cercle de la PCV agit comme une Ieft':rence de couleur 
statique et la sequence est un changement de la couleur active 
du carre. Au depart la couleur du carre est plus claire que celle 
du cercle. Le point final est signale quand la couleur du carre se 
correspond A celle du cercle. 

Le point final est surpasse quand la couleur du carre est plus obscure 
que celle du cercle. Les changements de couleur de l'indicateur soot 
irrt':versibles une fois qu'ils se sont produits. 

Instructions pour !'utilisation du Vaccin BCG BP pourvu de PCV 

Pastille de Controle du Vaccin (PCV) 
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Vacina BP BCG (CRIODESSECADA) e diluente para inje~w,. A 
vacina e um p6 cristalino bran.co (pode ser dificil observar devido a 
pequena quantia de p6 na ampola.) 0 diluente e uma soluyao sem cor 
sem quaisquer particulas visiveis. 

PARTICULARES CLINICOS: 
Indicay0es terapeuticas 
Imuniza9ao ativa contra a tuberculose. 
A vacina BCG deve ser usada na base das recomenday5es Oficiais 
Nacionais. 
POSOLOGIA E METODO DE ADMINISTRAC::AO: 

POSOLOGIA: 

As recomenday3es nacionais devem ser 
consultadas sobre a dosagem. 

METODO DE ADMINISTRAC::AO: 

Epidermis -C 

Dermis-{ 

Hypodermis {-

Agulha da inje~iio 
-Epiderme 

-Denne 

-Hipoderme 

0 local da injeyao deve ser limpo e seco. Se os antisst':pticos (como 
o alcool) forem aplicados para fazer compressa na pele. t': necessafio 
esperar eles se evaporarem completamente antes da injeyao ser feita. 

A vacina BCG deve ser administrada por fu.ncionarios treinados 
na tecnica intrad6rmica. A vacina deve ser injetada estritamente 
de maneira intradermica no brayo, em cima da inseryao distal do 
mllsculo delt6ide no UIIlero ( aprox. um teryo abaixo do ante bra.yo) 
como se segue: 

A pele e esticada entre o polegar e o indicador 
A agulha deve estar quase em paralelo com a superficie da pele 
e lentamente inserida (chanfrada para cima), aproximadamente 
2mm nas camadas superficiais da derme 
A agulha deve fl.car visivel na epidenne durante a inseryao 
A injeyao e fomecida lentamente 
0 local da injei;!lo e melhor deixado descoberto para facilitar a cura 

A Vacina BCG deve ser administrada com uma siringa de 1,0 ml sub 
graduada em centenas de mL (1/100 mL) encaixada com uma agulha 
curia chanfrada (25 G / 0,50 mm ou 26 G /0,45 mm). Os injetores 
a jato ou v.irios dispositivos de puni;!lo n!lo devem ser usados para 
administrar a vacina. 

Le Vaccin BGC doit @tre rejete : 
Si le carre est de la meme couleur ou plus sombre que celle du cercle 
Ne pas utiliser le vaccin, informez votre superieur hierarchique 
FORME PHARMACEUTIQUE : 
Vaccin BCG BP (Lyophilise) et diluant pour preparation injectable. 
Le vaccin est une poudre blanche cristalline (qu'il peut etre difficile 
de voir tenant compte de la petite quantit6 de poudre contenue dans 
1a fiole.) Le diluant est une solution incolore sans particules visibles. 

PARTICULARITES CLINIQUES: 
Indications th6rapeutiques 
Immunisation active contre la tuberculose. 
Le Vaccin BCG doit etre utilise d'apres les recommandations et 
conseils des autorites nationales. 
POSOLOGIE ET METHODE D'ADMINISTRATION: 
POSOLOGIE: 

Les recommandations et conseils des autorit' 
etre consultes concemant le dosage. 

METHODE D'ADMINISTRATION: 

Epidermis ----Cl::'1.;:!Jl:.,1'."ttf,[ 
Dermis-{ 

Hypodermls {,. 

Aiguille - Epiderme - Denne - Hypodenne 

doivent 

Le point d'injection doit etre propre et secs. Si des antiseptiques / 
desinfectants (tels que 1' alcool) sont appliques pour nettoyer la peau 
par frottement, on doit les laisser s' evaporer completement avant 
d'administrer !'injection. 

Le vaccin BCG doit etre administr e par du personnel ad Cquatement 
forme A !'administration d'injections intradermiques . Le vaccin 
doit etre injecte strictement de fa.yon intradermique dans le bras, 
par-dessus l'insertion distale du muscle deltolde clans l'humerus 
(approximativernent un tiers par-dessous le bras), de la fa.yon suivante: 

La peau entre le pouce et l'index doit etre tendue 
L'aiguille doit etre en position presque paralele a la surface de la 
peau, et elle doit @tre introduite doucement (avec le biseau vers 
le haut), approximativement quelques 2 mm dans les couches 
superficielles de la derme 
L'aiguille doit etre visible ll. travers re piderme pendant son 
insertion 
L'injection doit etre administree lentement 
II est convenable de laisser a dt':couvert le point d'injection pour 
faciliter la gut':rison 

Le vaccin BCG doit etre administrt': au moyen d'une seringue de 1.0 
mL graduee en centiemes demL (1/100 mL) pourvue d'une seringue 

CONTRAINDICAC::OES 

A Vacina BCG n!lo deve ser administrada a individuos conhecidos em 
serem hipersensiveis a qualquer componente da vacina. 

Nonnalmente, a vacina deve ser prorrogada em pessoas com pirexia 
ou condiy5es de pele infectadas generalizadas. Eczema n!lo e uma 
contraindicayao, mas o local da vacina deve estar livre de lesao. 

A V acina BCG nao deve ser fomecida a pessoas recebendo cortic6ides 
sistemicos ou tratamento imunossupressor, incluindo radioterapia, 
para aqueles sofrendo de condiy0es malignas (por exernplo, Linfoma, 
Leucemia, doenya de Hodgkin ou outros tu.mores do sistema reticulo
endotelial) aqueles com infecyao de HIV, incluindo as crianyas 
nascidas de ma.es com HIV positivo. 

A reayao para a vacinayao de BCG pode ser exagerada nesses 
pacientes, e uma infecyao BCG generalizada e possivel. 

A Vacina BCG nao deve ser fomecida a pacientes que estao 
recebendo drogas anti-tuberculose. 

AVISOS ESPECIAIS E PRECAU<;:OES PARA USO 

Embora a anafilaxia seja rara, facilidades para sua gestao devem 
sempre estar disponiveis durante a vacinayao. Sempre que possivel, 
os pacientes devern ser observados por uma reacao al6rgica para ate 
15-20 minutos ap6s receber a imunizai;ao. As injey0es feitas muito 
profundamente, aumentam o risco de linfadenite e formayao de 
abscesso. 

INTERAC::OES COM OUTROS PRODUTOS MEDICINAIS E 
OUTRAS FORMAS DE INTERAC::AO: 

A Vacinayao BCG Intradt':rrnica pode ser fomecida simultaneamente 
com vacinas inativadas ou vivas. 

Outras vacinas a serem fomecidas ao mesmo tempo como a vacina 
BCG niio devem ser fomecidas no mesmo brayo. Se nao fomecidas 
ao mesmo tempo, um interva1o n!lo menor do que quatro semanas 
deve normalmente ser permitido a caducar entre as administra.y0es de 
quaisquer duas vacinas vivas. 

E aconselhavel nao fomecer vacinayao posterior no brayo usado 
para vacinai;ao BCG por 3 meses por causa do risco de linfadenite 
regional. 

EFEITOS INDESEJA VEIS 

A reacao esperada para vacina bem-sucedida com a Vacina BCG 
inclui endurecimento no local da injey!lo seguida por uma les!lo local 
que pode ulcerar algumas semanas mais tarde e curar no decorrer de 
alguns meses deixando uma cicatriz plan.a e pequena. Pode tambem 
incluir alargamento de um linfonodo regional de ate <1cm. 

Efeitos indesejados da vacina incluem: 

Uma resposta excessiva para a V acina BCG pode resultar em uma 
Ulcera de descarregamento. Isto pode ser atribuivel para injeyao 
subcutinea inadvertente ou a dosagem excessiva. A Ulcera deve ser 
encorajada a secar ea abrasao (por roupas apertadas, por exemplo) 
evitada. 



Raro (<1/1000)

/10 doses (0,1mL)

для детей до 1 года / 1 мл
восстановленной вакцины равен 10 дозам (от 0,2 до 0,8 млн
КОЕ/доза) для детей старше 1 года.

После восстановления доза 0,05 мл для детей до 1 года экви
валентна 0,1-0,4 млн КОЕ, а доза 0,1 мл для детей старше 1
года и взрослых эквивалентна 0,2-0,8 млн КОЕ.

Редко (<1/1000)

/10 доз (0,1 мл)

para niños de hasta 1 año / Cada 1ml de
vacuna reconstituida equivale a 10 dosis (0,2 a 0,8 millones de 
UFC/dosis) para niños de más de 1 año.

Después de la reconstitución, una dosis de 0,05 ml para niños de
hasta 1 año, equivalente a 0,1 a 0,4 millones de UFC y una dosis
de 0,1 ml para niños mayores de 1 año y adultos, equivalente a 0,2
a 0,8 millones de UFC.

Raro (<1/1000)

/10 dosis (0.1ml)

Dor de cabeya sistemica, febre. 

Incomum Local: Alargamento de 

(> 1/1000,<1/100) linfonodo > 1 cm. Ulcerayao 
com Ulcera de descarregamento 
no local da injei;iio. 

Complicay5es de BCG 
disseminadas sistemicas 

conforme 

osteite ou osteomielite Reai;<Ses 
a16rgicas, incluindo reai;5es 

anafi.13.ticas. 

Local: Linfadenite supurativa, 
formm;ao de abscesso. 

Conselho de especialista deve ser procurado para o regime de 

tratamento apropriado para a gestao de infeci;Oes sistemicas ou 
infec96es locais persistentes ap6s a vacinai;ifo de BCG. 

SOBREDOSAGEM 
A sobredosagem aumenta o risco de linfadenite supurativa e pode 

conduzir a formai;iio de cicatriz excessiva. 

Dosagem bruta aumenta o risco de complicai;5es BCG indesejadas. 

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS 
A vacinai;ilo com a Vacina BCG induz urn.a resposta imunol6gica 

mediada por c6lula que confere um grau vari<ivel de proteyao para 
infeccionar com a tuberculose M. A durai;ao da imunidade ap6s a 

vacinayao BCG nao e conhecida, mas h.i algumas indic~5es de 
imunidade de aviso ap6s 10 anos. 

Pessoas vacinadas norma1mente se tomam tuberculinas positivas 

ap6s 6 semanas. 

Um teste positivo de tuberculina indica uma resposta do 

sistema imunol6gico anterior a vacina BCG ou a uma infeci;iio 
Micobacteriana. No entanto, o relacionamento entre a reayao do teste 

de tuberculin.a p6s-vacinai;iio e o grau de protei;iio proporcionado 
pelo BCG permanece incerto. 

PARTICULARES FARMACEUTICOS 
Lista de excipientes: Glutamato de s6dio Diluente: Injeyao de cloreto 
de s6dio BP (0,9% w/v) 

lncompatibilidades 
A Vacina BCG nao deve ser rnisturada com outros produtos 
medicinais. 

Validade 
24 meses a partir da data de fabric~iio, se o produto for arm.azenado 
corretamente conforme recomendado na condii;ao de armazenamento. 
A partir de um ponto de vista microbiol6gico, o produto deve ser 

usado imediatamente ap6s a reconstituiyao. 

Precauf0es especiais para armazenamento 
A vacina deve ser armazenada em 5 ± 3 °C ( antes e ap6s a 
reconstituiyilo) Niio congelar. Armazenamento em pacote original 

para proteger da luz. 

JleKapCTBeHHaH HeC0Bl\teCTHM0CTh 
Barrn:HHY Er:pK He CJie,rryeT CMeIIIHBaTh C roiyrm.uI Me.D:HQHHCKHMH 
npenapaTaWI. 

Cpos: ro)lR0CTH 
24 MeCsQa c ,i::i;aTLI H3J'OTOBJiemm npH ycJIOBHH xpaHelDUI 
npenapaTa COrJiaCHO COOTBeI'CTB)'K)IllHM peKOMeH)];aQIDIM. 
C MHKp06HOJIODl'IeCKOii TO'IKH 3PeHIDI rrperrapaT crre.n:ycr 
ucnoJII,30BaTI, uerrocpe.n:cTBemrn nocJie pMBe.n:eHIDI. 

Ocofiwe Mepw npe,11;ocropoxrn:oCTu: npu: xpaHeuuu 
Barrn:HHY cne.n:ycr xpamrn. np11 TeMIIepaTYJ>e 5 ± 3 ° C (.n;o H nocne 
pa:me.n:eHIDI). He ;::i;onycKa.Th 3aMOp031Gi. XpaHHTh B ynaKOBKe 
npOH3BO,IUITeJUI ,llJUI 3am;IITLI OT CBeTa. 

Tun u co.n:ep1KHM0e ynaK0BKH 
BaKQHHa 6U)I{ B a.Mnynax H3 creKJia HIITapttoro QBeTa (1-ro 
I'H,ll;pOJIHTUqecKoro KJiacca) C pe3HHOBOii npo6Koii: H aJIIOMHHHeBhIM 
KonnaqKoM-rrpe.n;oxpaHunmeM. l.OMJI MJI q:>mnoJioru-qecKoro 
pacTBopa .D:JUI HHDeKQnU: (Ell>)(0,9%-U: BO.D:Hhlii paCTBo xp opu;::i;a 
earpIDI) B creKIDIHHoii aMnyJie (1-ro ru,r:qlOmuu-qecKoro KJiacca). 

O;::r;ua a.Moyna pa3Be.n:emmii Ba.KW{Hhl co,n;ep)KUT lMJI )KH,IJ;TWCTH, 'llTO 
COCTaBJ1'1:eT 20 .D:03 no 0.05MJI 

HHCTPYKIJ;Jm no IIPHMEHEHHIO 
Ilpou;ecc pa3ee.n:enu:a:: 
~ pa:rne.r:i;eHHJI BaKQHHhl EU)I{ tteo6xO.[f.l1MO HCUOJlh30BaTh TOJlhKO 
npHJiaraeMLIH K ueii p3.36aBUTeJIL. 

Pe3HHOB)'K) rrpo6icy HeJIL3H npOTHpaTh KaKHMH-JIH6o 
06e33ap8)KHBaIOII1;HMH HJIH .n:e3HHq:>HQupymm:mrn: cpe.n:cTBaMK EcJIH 
.IiJUI OlIHCTKH rrpo6KH HCIIOJI1,30BaJICH 3TaJiOJI, cne,rryeT .n:aTh eMY 
HCnapHThCH, rrpe}K.[l;e 'leM BCTaBmITh B Hee u:romcy mnpm:i;a. 

Tm;aTeJihHO OCMO'IpHTe ru.myny C BaKQHHOii ,ll;O H nocne paJee.n;ettmr 
Ha rrpe.n:MeT HaJIH'IIDI Ka.KHX-JIH6o HHDpO.D:HhIX TBep.D:hIX qacnm;, a 
TaIOKe Henocpe.r:i;CTBeHHO nepe.r:i; BBe.n:eHHeM. llcnOJih3YH mnpn:u; C 
.IUIHHHOH JITJIOH, rrepeuecwre B aMnyny rrp1maraeMLIH pa36aenreJih. 
OcropmKHO nepeBeplillTe ru.myny BBepx .D:HOM u B o6paTHOM 
HarrpaBJieHUH HeCKOJihKO pa.3, 1IT06h1 IIOJIHOCTLlO paCTBOpHTh 
nuo<lmnmupoeaHttyID Bfilill.HHY El{)K. HE TPJICTII. AKKypaTHO 
IlOBpam:aiiTe eMKOCTL c pacrnopeHHoii Ba.KW{HOii rrepe.n: ua6opoM 
KIDK.llO:ii rrocne.rzy:EOr:u;eii .D:03hI. IloCJie tta6opa B IIIIIpHll )KH)JJCOCTh 
,lJ;OJDKHa BhITJUI.D:eTh o.n:Hopo;::r;uoii H CJierKa Herrp03pa1IHOH. 

BaKQHHY cne.n:yer npnMeHHTh tterrocpe.r:i;crneetto rrocJie pMee.r:i;eHIDI. 
Jl:E06oe KO]IllqeCTBO HeHCIIOJih30BaHHOii B8KQHHhl HJIH OCTaTO'IHOrQ 
npo,rryKTa crre.zcyeT YHHlITO)KUTb B COOTBeTCTBHH C MeCT'HblMH 
rpefiOBaJilliIMH. 

~ 
Green 
8 o Ph&lffl 
WELLNE~~ 

• gnal 
P v I LI d 

r-QR ALL 

rPHHCilTHA.11 liHO <PAPMA PVT. LTD. 
L{epeBIDI IlarmaHeynnaM, 49 

f)'MMH,lUITl)'H)lH, TaMIIJIHa/1Y - 601201. IIH,liHJI, 

Terr.:044-27922436, 27922446 

3rr. rro~m: gsbpl@gsbpl.com 

N atureza e conteiido do conteiner 
A Vacina BCG em ampola Tipo 1 de dmbar com bromobutilo de rolha 

e aluminio tipo flip-off. 

1.0 mL de inje~ao de cloreto de s6dio BP (0,9 % w/v) em ampola 

de vidro Tipo I. 

Uma ampola de vacina reconstituida de 1 mL, correspondendo a 

20 doses (0,05mL) 

INSTRU(;OES PARA USO E MANUSEIO 
Reconstituitio: 
Apenas diluente fomecido com a Vacina BCG deve ser usado para 

reconstituiyilo. 

A rolha de borracha nao deve ser limpa com nenhum antisseptico ou 

detergente. Seo al.cool for usado para fazer compressa da rolha de 

borracha da ampola, deve ser permitido em evaporar antes da rolha 

ser penetrada com a agulha da siringa. 

A vacina deve ser inspecionada visualmente antes e depois da 

reconstituiyOO para qualquer assunto particular estrangeiro e tambem 

antes da administr~ao U sando uma siringa encaixada com uma 
agulha longa, transfira para a ampola o volume do diluente fornecido 

na etiqueta. Cuidadosamente inverta a ampola algumas vezes para 

suspender novamente o BCG Criodessecada completamente. NAO 
BALAN(;AR. Rode lentamente a ampola da vacina suspendida 
novamente antes de usar cada dose subsequente. Quando elaborada 

na siringa, a suspensao da vacina deve aparecer homogenea, 

levemente opaca. 

A vacina deve ser usada imediatamente ap6s a reconstituii;ao. 

Qualquer vacina nao usada ou material residual deve ser disposto de 

acordo com os requisitos locais. 
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GREENSIGNAL BIO PHARMA PVT. LTD. 

N° 49, Pappankuppam Village, 
Gummidipoondi, Tamilnadu - 601201. India. 

Tel: 044-27922436, 27922446 
E-mail: gsbpl@gsbpl.com 

V ACUNA BCG BP (LIOFILIZADA) 
INTRADERMICA 

NOMBRE DEL PRODUCTO 
V ACUNA BCG BP (LIOFILIZADA) (BACILO CALMETIE
GUERIN vivo y atenuado) diluyente para suspensi6n inyectable. 

La vacuna cum.pie los requisitos de la OMS para las vacunas BCG. 

COMPOSICION CUALITATIV A Y CUANTITATIVA 
Reconstituir con 1,0 ml de inyecci6n de Cloruro de Sodio BP (0,9% PN) 

DOSIS: 
Cada ml de vacuna reconstituida corresponde a 20 dosis (de 0,1 a 0,4 
millones de UFC/dosis) 

La via de administraci6n es intradermica. 

Cada vial tiene un monitor de vial de vacuna (VVM por sus siglas 
en ingles); los monitores son indicadores sensibles al tiempo
temperatura en forrna de pequei'ias etiquetas adhesivas (pun to) que se 
colocan en cada vial de la vacuna. 

Es un circulo de color con un indicador cuadrado ubicado en el centro 
del circulo. El circulo del monitor (VVM) actua como un color de 
referencia estatico y la secuencia es un cambio activo de color en 
el cuadrado. Al principio el color del cuadrado es mas claro que el 
del circulo. La parte final es indicada cuando el color del cuadrado 
combina con el del circulo. 

El punto final se sobrepasa cuando el color del cuadrado es mas 
oscuro que el del circulo. Una vez alcanzado, el cambio de color en 
el indicador es irreversible. 

Monitor de Vial de Vacuna (MVV) 
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FORMA FARMACEUTICA: 
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La Vacuna BCG BP (LIOFILIZADA) y diluyente para soluci6n 
inyectable. La vacuna es un polvo cristalino blanco (puede ser dificil 

de percibirse a la vista debido a la pequefia cantidad de polvo en 

el vial). El diluyente es una soluci6n incolora sin ninguna particula 

visible. 

BAKllHIIA li~:lK liPHTAHCKAH <PAPMAKOIIEJI 
(JIHO<PHJIH3HPOBAHHAH) 

HA3BAHHE ME,!IHqHCKOro IIPEIIAP ATA 
BAKl\llliA EWJ( EPITTAIICKA5[ <l>APMAKOIIEJI 
(JillO<l>llJill3ill'OBAHHAJI) ()KllBAJI OCJIAliJIEHHAJI 
BAKl\llliA KAJihMETTA-rEPEHA) H pacreopa /1IDIHHheK11mi 
L{aHmUI BaKIJ;HHa EI.OK orne1Iaer rpe6oBaHIDIM B03. 

COCTAB 
Pa:JBecrn c 1.0 MJI q:>muoJiorn'IecKoro pacrnopa roui: HHDeKIJ;HH (E<I>) 

(0,9%-H eo.n:HhlH paCTBop XJiopH,D;a HaTpIDI) 

,!103HPOBKA: 
1 MJI BOCCTaHOBJieHHoH BaKUHHhl paBeH 20-TH .[1;033.M (0,1 -0,4 MITH. 
KOJIOHHeo6p33YJOIIJ;HX e.n:HHHQ / .D:03Y) 

Cnoco6 rrpneMa - BIIyrpnKOXCHO. 

KIDK,D;WI aMII)'Jia Ba.KIJ;HHhI HMeeT tj)Jla.KOHHhlii TepMoperymrrop. 

ll>JiaKOHHhie TepMoperyIDITOphl npe.n;cTaBJUIJOT co6oU MaJieHhKHe 
(pa3MepoM C TQqKy) HaKJieiiKH H3 TepMOtfYBCTBJffeJILHOro 
MaTep1rn.Jia, npe.[l;Ha:ma1IeHHhie .D:JUI HaHecemra Ha OT.[l;eJII,HLie 
a.MnyJilJ BaKIJ;HHhI. 

ll>Jia.KOHHhlii repMoperymrrop - no QBeTHOii Kpyr C KBa.n:paTHbIM 
HH.D:HicaTOpOM, paCIIOJIOXCeHHhIM B QeHTpe. Kpyr Ha cl>JiaKOHHOM 
TepMOperymITope .n:eii:crnyeT KaK HeH3MeHHhIH 3TaJIOHHhIH QBeT 
KOTOphlii cpa.BHHBaIOT C H3MeIDIIOI:u;HMCX :uJjeTOM KBa.n:paTa. Ha 
HCXO,lJ;HOii ¢,Me IJ;BeT Kea.n:paTa CBeTJ1ee, 'IeM Kpyra . Kor.n:a QBeT 
KBa.r:i;paTa COBIIa,u;aeT C QBeTOM Kpyra, 3TO CBII)J;eTeJIJ,CTByeT 0 
KOHeqHoii !pMe. 

KoHel!HaJI qla3a C'IlITaeTCH npeBhIIIIeHHOii:, KOr,ZJ;a QBeT KBa.n:paTa 
CTaJiOBHTCJI TeMHee, 'IeM QBeT Kpyra . 0,lJ;HIDK,Zl;hl 3a4>HKc:upoBaHHOe, 
H3MeHeHHe QBeTa HH)J;HKaTOpa Heo6paTHMO. 

PyxoBO.D:CTBO no npHMeHeHHIO Ba.KIJ;HHhl Ell)K (E<I>) C tj>JiaKOHHhIM 
TepMOperyJUITOpOM: 

111HA11KaTop KOHTPO/lfl BaKU,11Hbl (111KB) 
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DATOS CLINI.COS: 
Indicaciones terapetlticas 

A 
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IIHTDM HaPYIKHWR 

H■pp<NWAKpyr Kpyr 

Para la inmunizaci6n activa contra la tuberculosis. 

La vacuna BCG debe ser utilizada de acuerdo a las recomendaciones 
oficiales. 

POSOLOGIA YMODO DEADMINISTRACION: 
POSOLOGIA: 

Se debeni recurrir a las recomendaciones 
nacionales sobre la dosis. 

MODO DE ADMINISTRACION: 

Aguja de inyeccion 

Epidermis ----C.,..,.. 1,,..,,,.._ 

Dermis-{ 

Hypodermis { 

El area de inyecci6n debe estar limpia y seca. Sise utilizan 
antisepticos (tales como alcohol) para lirnpiar la piel, debenin 
evaporarse por completo antes de colocar la inyecci6n. 

La vacuna BCG debe ser administrada por personal capacitado en 
tecnicas intradermicas. La vacuna debe ser aplicada estrictamente 
via intradermica en el brazo, por encima de la inserci6n distal del 
musculo deltoides en el hU1Il.ero (aproximadamente un tercio debajo 
de la parte superior del brazo ), seg(m sigue a continuaci6n: 

Estirar la piel con el pulgar y el dedo ind.ice. 
La aguja debe estar casi paralela a la superficie de la piel e 
insertarse lentamente (bisel hacia arriba) aproximadamente 2 mm 
en la capa superficial de la dermis. 
La aguja debe ser visible a traves de la epidermis durante la 
inserci6n. 
La inyecci6n debe realizarse lentamente. 
Es mejor dejar al descubierto el area de inyecci6n para facilitar 
la cicatrizaci6n. 

La vacuna BCG debe administrarse con unajeringa de 1,0 ml 
graduada en centesimas de ml (1/1000 ml) equipada con una aguja 
de bisel corta (25 G /0, 50 mm o 26 G / 0,45 mm). Inyectores a 
presi6n o dispositivos de punci6n mllltiple no deben ser utilizados 
para administrar la vacuna. 

CONTRAINDICACIONES 
La vacuna BCG no debe administrarse a pacientes que sean 

hipersensibles a cualquier componente de la vacuna. 

OT rrpnMeHeHIUI BaKIJ:HHhl EQ)K cne.n:yer OTKaJaThCH, ecrru 

l.J;BeT KBa;:qJaTa COBIUlJlaeT C QBeTOM Kpyra HJIH TeMHee ero 

HE llCIIOJih3YllTE TaJ<YIO BaKljHH)'. Coo6w;iue ean.reM)' 
neqaiu,eMy Bpaqy unu npo.smopy 

JIEKAPCTBEIIIIMI <POPMA: 
BAKIUIBA EWJ( EPllTAHCKA5[ <l>APMAKOIIEJI 
(JIIIO<l>llJlll3llPOBAHHAJI) (lKIIBAJI OCJIAEJIEHHAJI 
BAKIUIBA KAJlhMETIA-fEPEHA) "pllCTBop = HHMK!1Hii . 
Orrncmrne: BaKIJ;HHa B BH.[l;e K_PHCTaJIJIUl!eCKOro nopomKa (MOXCeT 
6hlTh 3arpy,D;HHTeJihHhlM YBHJJ;eTh BCne.n:crnue MaJieHhKOrQ 
KOJIH1:1ecrna nopOIIIKa B a.Mnyne ). Pacrnop - 6ec:u;BernaJI )l(H)];KOCTh 
6e3 KaIGIX-JIH6o BH.D:UMI.IX 'IaCTIIQ. 

KJilillliqECKHEXAPAKTEPHCTHKll: 
IloKa3aHIDI K npHMeHeHHIO: 

AKTHBHWI cneu;uqlH'IeCKWI npoqlHJia.KTHKa ry6epicyJie3a 

Brucu;mry El{}K Heo6xo.n:nMO npHMeIDITh Ha OCHOBamrn 
o!puu;uarr:bm.IX rocy.n:apcrneHHhlX peKoMeH.n:au;u:ii. 

,!1O3HPOBKA H CIIOCOli IIPHMEHEHIDI: 
,!1O3HPOBKA: 

IlpH .D:03llpOBKe 
Heo6xo;:utMO cne.r:i;oBan Mexc.r:i;yirnpo;::r;uhlM peKOMeH.D:8.D;IDIM. 

CIIOCOli IIPHMEHEHIDI: 
llH'heKQHOHHWl HrJia 

3nu.n:epMHc 

,!lepMa 

funo.r:i;epMa 

Y"laCTOK HH'LeKQHH ,lJ;OJDKeH 6b1Th 'IHCThIM H cyxnM. EcJIH .D:JUI 
npornpa.HIDI ygacTKa HCIIOJih30BaJIHCL aHTHCeIITHKH (rn1me , KaK 
3THJIOehl.H CnHpr), Heo5xo.n:uMO .r:i;aTh 11M ucnapHThCX npe)l(,!I,e, qeM 
IIpOH3B0.D:HTh HHbeKQHJO. 

BaKUHHa EIPK .r:i;oJDKHa BBO)UIThCJI coTpy.D:IrnKOM, o6yqeHHhIM 
TeXHHKe BBe.ri;eHIDI BH)'TPHKO)l(HhlX HH'LeKIJ;Hii. Ba.K.Qmry Heo6xo.n:nMO 
BBOJJ:HTh HCKJIIO'IJITCJThHO BHyrpHKOXCHO rrpn6nn3wreJILHO Ha 
rpamm;e Bepxneii H cpe.l])Ieii 'IpeTH Hap;')KHOii: IlOBepXHOCTH IIJiella 
(ua.n: .D:eJILTOBH.D:HOii: MLim:o;eii: B 30He Kperuremrn: K IDielleBoii: KOCTII), 
co6n:EO.n:as1 Irn)KeyKa3aHHhie ycnoemr 

06p33yirre KOJKHYJO CIOia,r:t;Ky IIpH IIOMOIIl;H 60JiblilOI'O H 

)'KaJaTeJihHOrQ IIaJILQeB 
llrna ,ll;OJI)Kffa 6bITh BBe.n:eHa Me)UieHHO IIOlITH napanJieJihHO 
IIOBepXHOCTHOMY CJIOIO KOJKH (cpe30M BBepx) rrpn6JIH3HTeJlhHO 
Ha 2MM B IlOBepXHOCTHhlH crroii .r:i;epMhl 
Bo BpeMX BBe.n:eHIDI IITJIY .D:OJDKHO 6LITh BH,Zl;HO CKB03h 3rrn.n:epMHC 
llHDeKIJ;IDI IIpOH3BO,lJ;HTCH Me.n:JieHIIO 

aq_uellos que esten en procesos oncol6gicos (ej. Linfoma, leucemia, 
enfennedad de Hodgkin u otros tu.mores en el sistema reticulo
endotelial); a pacientes con infecci6n por VIH, incluyendo bebes 
nacidos de mad.res con VIH positivo. 

La reacci6n a la vacuna BCG puede ser exagerada en dichos pacientes 
y es posible una infecci6n BCG generalizada. 

No se puede aplicar la vacuna BCG a pacientes que reciban 
tratamiento antituberculosis. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES PARA 
SU USO 
Aunque la anafilaxia es rara, siempre debe haber recursos 
disponibles para su tratamiento durante la vacunaci6n. Cuando sea 
posible, los pacientes deberan ser observados en caso de cualquier 
reacci6n alt!rgica hasta 15-20 rninutos luego de haber recibido la 
inmunizaci6n. La inyecci6n aplicada profundamente incrementa el 
riesgo de linfadenitis y formaci6n de absceso. 

INTERACION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS 
FORMAS DE INTERACCIONES: 
La vacunaci6n intradermica BCG puede ser administrada 
simultimeamente con vacunas vivas o inactivadas 

Si de administran otras vacunas al mismo tiempo que la vacuna 
BCG, no deben aplicarse en el mismo brazo. Si nose administran al 
mismo tiempo, normalmente se debe dejar un intervalo de no menos 
de cuatro semanas entre la administraci6n de las dos vacunas vivas. 

Debido al riesgo de linfadenitis regional, se recomienda no aplicar 
mas vacunas en el rnismo brazo utilizado para la vacuna BCG por 
un periodo de 3 meses. 

EFECTOSSECUNDARIOS 
La reacci6n esperada a la administraci6n de la vacuna BCG incluye 
induraci6n en la zona de inyecci6n seguida de una lesi6n local que 
puede ulcerarse algunas semanas posteriores y curarse en algunos meses 
dejando una pequefia y deshinchada cicatriz. Puede incluir tambien el 
aumento de tamai'io de un n6dulo linf.itico regional hasta < 1cm. 

Los efectos secundarios de la vacuna incluyen lo siguiente: 

Una respuesta excesiva a la vacuna BCG puede resultar en una 
Ulcera supurante. Esto se puede atribuir a una inyecci6n subcutanea 
inadvertida o a una dosis excesiva. Se recomienda mantener la Ulcera 
seca y evitar la abrasi6n (con ropa ajustada, por ejemplo). 

Dolores de cabeza sistt!micos, 
fiebre 

Poco comllll Local: aumento de tamaiio de 
(>1/1000,<l/100) n6dulo linf3.tico regional > 1 

cm. Ulcera supurante en zona 

de la inyecci6n. 

Complicaciones sisternicas 
diseminadas BCG tales como 
osteitis o reacciones aletgicas 

de osteornielitis, incluyendo 
reacciones anafil.icticas 
Local: linfadenitis supurativa, 
formaci6n de absceso. 

Normalmente, la vacunaci6n se debe posponer en casos de pacientes 
con pirexia o condiciones con patologias cutaneas generalizadas. 
Aunque eczema no es una contraindicaci6n, el area de inyecci6n debe 
estar libre de lesiones. El asesoramiento de expertos se debe buscar de acuerdo al regimen 
La vacuna m se puede aplicar a pacientes que reciban corticoesteroides apropiado de tratamiento para el manejo de infecciones sistem3.ticas 
sistemicos o tratamiento inmunosupresor, incluyendo radioterapia; a o infecciones locales persistentes luego de la vacunaci6n de BCG. 

• MeCTo HHhe~ Jiyqme HnqeM He Ha.Kp@Ban .D:JUI ycHJiemra 
ne'!e6Horo 3q_)qJeKTa 

Ba.KQHHY Er:pK tteo6xo.n:nMo BBO.D:HTh l.OMJI IIIIIpHQOM .D:IDI 
IIO.D:KO)KHhIX HH'Le:ICI(HH c ;::i;eneIIlUIMH, COCTaBJIJIIOI:u;HMH l/100Mrr, 
OCHar:u;eHHhlM KOpOTKOii: HTJIOH C KOCLIM cpe30M (25 G/0.50MM HJIH 
25G/0.45MM). He CJie,rzyer 11cnonh30eaTh 6e3hlrDJihHhle rnnp.11ll,.hl 11 
MHOropa30Bhle rrpn6op1,1 WU£ HHneKI{illi ,l])IX BBe,[{eHH}I BaKIJ;HHbI. 

IIPOTHBOIIOKA3Amlll 
Baru:i;IIB)' El{)K He CJie,rryeT rrpHMeIDITh nan;ueIITaM c 
m:nepqyBCTBHTeJihHOCTblO (a.rrneprHeii) K KaKOMY-JIH6o KOl\ffiOHeHly 
BaKQHHhl. 

Kax npaBHJIO, CJie,rryeT OTJIO)KUTh BaKQUHaQUIO naQHeHTaM C 
m:neprepMHe:ii HJIH o6ru;u:M HHqlHIJ)IJ)OBaHHhIM COCTOHHHeM KO)KH. 
Heiipo,n;epMHT He XBJUieTC}I IIpOTIIBOilOKa3atrn:eM, HO yqaCTOK 
HHDeKQnH ,n;oJDKeH fihlTh 6e3 oqarOBhIX nopIDKeHuii. 

Ba.KQHHY EIPK He cJie.n:yeT rrpHMeHJITh rrau;ueIITaM, 
HaxO,lJ;JllllHMCH Ha CHCTeMHOM Jieqemrn KOpTIIKOCTepou.n:aMu HJIH 
HMM}'HO.n:enpeccaHTaMH, BKJilO'IWI neqeHHe HOHH3HpYJOillHM 
06.rryqeHneM; nau;HeHTaM, CTpa;:J;aIOil(HM 3JIOKalleCTBeHHhIMH 
q:>opMw.rn: sa6oJieBrurn:ii (narrp., JIHMqlOMhl, rreiiKeMuu, 6oJie3HH 
Xo,n;)KKllHa IDIH C npO":IHMH orryxOmIMH perwcyn03H.D:OTeJIHaJlbHOH 
CHCTeMhl); Byfq-HH!pHQHpOBaHITT,IM, BKJIIQqWI TPYJJ:HhlX .n;ereti:, 
po)K)];eHHhIX OT BlfII-HHqlHIJ;HpOBaHHhlX Marepeii. 

y Bcex Bhllllenepe'IHCJieHHhIX rpynn rraQHeHTOB MOXCeT fihITh 
IIOBLIIIIeHHaSI peaKQIDI Ha Ba.KW{Han;HIO EQ)I(, TaIOKe B03MO)KH0 
pa3BHTHe reHepaJil:130BaJIHOH HHcl>eKQHH. 

Ba.KQHH)' El{)K He CJie,Izy'eT rrpHMeHJITh nan:ueHTaM, IIpHHHMaIOIIl;HM 
IIpOTHBO'Iy6epKyJie3HLie npenapaTLI. 

OCOlibIE YKA3AHIDI H MEPhl IIPE,!IOCTOPO:lKHOCTH 
IIPH HCIIOJib3OBAHIIH 
HecMorpx Ha pe,D;KoCTh aHacl>HJiaxTHqecKoii pea.KQHH, Ha60p .n:mi: 
OKa3aIIllJI HeOTJIOXCHOH IIOMOIIl;H .D:OJI)KeH Bcer.n:a npncyrcTBOBaTh BO 
BpeM,1 BaKQUHaQIDI. IlpHKIDIU{OU: B03MOXCHOCTII nan;ueHTIJ .ri;omKHhl 
o6cne,ZJ;oBancH Ha Hanwrne aJIJieprwiecKoH peaKQHH B Te'IeHne 15-
20 MHttyr noCJie B8KQHH8IJ;Jrn. llttneKIJ;HH, BBe.r:i;eHHhle CJIHIIIKOM 
n1y60Ko, )'BeJIH'IHBaIOT pHCK B03HHKHOBeHIDI JIHM(pa,u;eHHTa H 
a6cQe,ll;HJ)OBamra. 

B3AHMO,!IEllCTBHE C ,!IPYrHMH JIEKAPCTBEHHhIMH 
CPE,!ICTBAMH H ,!IPYrlIE <POPMbl B3AHMO,!1EllCTBIDI: 
BuyrpHKOXCHYIO BaKIJ;I-IHaIJ;HIO Jil{)K MO)KHO DpOH3BOJJ:HTh 
0,ll;HOBJ)eMeHHO IIpH Jie"'leHHH roiJTIIMH HHa.KTIIBHpOB8.HHE>IMH rum: 
)l{HBhIMH Ba.KQHH3.MH. 

BaKQHHau;rno roiyrn~ BaKIJ;HHaMH He CJie,rryeT IIpOH3BO,lJ;HTI, B 1Y '.iKe 
pyxy. IIp11 OTCyrCTBHH Heo6xo.n:HMOCTH o.n;uo:epeMemmii BaK.QHHaa;un 
peKOMeH.ll)'eTCH c.n:enaTh nepephlB DpO,lJ;OJDKHTeJibHOCThlO He MeHee 
'IeThIJ)ex He,i::i;eJII, Me)K.izy npHMeHeHHeM AByx pa3HLIX )KllBhlX BaKQHH. 

He peKOMeH,rzyeTCH IIpOH3BO.D:HTh .D:aJThHeiiIIIyio BaKQHHaIIJIIO B 'I)' )Ke 
pyxy, B KOTOpyK) IIpOH3BO.[l;H.llaCh Ba.KllffHfillIDI El{)K Ha IIpOUIJIWHHH 
Tpex MeCHQeB H3-3a pHcKa B03HHKHOBeHIDI pernoHapuoro 
JIHM!pa;::i;eHnTa. 

IIOliOqHI,JE 3<P<PEKTI,J 
O)KHJJ:aeMWI peaKQIDI IIOCJie ycneIIIHoU: BaKQHHa.QHH lir:pK 
3aKJIIOqaeTCH B B03HHKHOBeHHH ynrrOTHeIIlUI B MeCTe HH'beKQHH, 
3aTeM O'IaTOBOrQ nopa)KeHIDI, KOTOpoe MO)KeT ycyry6HThCH qepe3 
HeCKOJILKO He.n:eJII, H 3IDIOITL 'Iepe3 HeCKOJILKO Mec.m::i;eB, OCTaBHB 

SOBREDOSIS 
La sobredosis aumenta el riesgo de linfadenitis supurativa y puede 
llevar a una formaci6n excesiva de escaras. 

Una sobredosis masiva aumenta el riesgo de complicaciones adversas 
de la vacuna BCG. 

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS 
La vacunaci6n con la vacuna BCG provoca una reacci6n en la 
inmunidad celular confiriendo un variable grado de protecci6n frente 
a la infecci6n de M. tuberculosis. Se desconoce la duraci6n de la 
inmunidad luego de la vacunaci6n de BCG, pero hay algunos indicios 
de una advertencia inmunol6gica despues de 10 aflos. 

Las personas vacunadas genera1mente se convierten en tuberculinas 
positivas despues de 6 semanas. 

La prueba positiva a la tuberculina indica una reacci6n del sistema 
inmunol6gico debido posiblemente a una previa vacunaci6n con 
BCG o a una infecci6n micobacteriana. Sin embargo, la relaci6n entre 
la reacci6n posterior a la prueba positiva de tuberculina y el grado de 
protecci6n adquirido por BCG permanece siendo poco claro. 

DATOS FARMACEUTICOS 
Lista de excipientes: glutamato de sodio Diluyente: Inyecci6n de 
cloruro de sodio BP (0,9% p/v) 

lncompatibilidades 
La vacuna BCG no debe mezclarse con otros medicamentos. 

Periodo de validez 
24 meses a partir de la fecha de fabricaci6n, si el producto es 
almacenado correctamente seg6n se recomienda en las condiciones 
de a1macenado. Desde el punto de vista rnicrobiol6gico, se debe 
utilizar el producto inmediatamente despues de la reconstituci6n. 

Precauciones especiales para el almacenado 
La vacuna debe ser almacenada a una temperatura 5 ± 3 °C ( antes y 
desptles de la reconstituci6n) No congelar. Almacenar en el envase 
original para protegerlo de la luz. 

Naturaleza y contenido del envase 
La vacuna BCG en el vial ambar de vidrio Tipo I con tap6n de 
bromobutilo y capsula de aluminio. 1,0 ml de diluyente para 
inyecci6n de cloruro de sodio BP (0,9% p/v) en ampolla de vidrio 
Tipol. 

Un vial de vacuna reconstituida contiene l ml, correspondiendo a 
20 dosis (0,05 ml) 

INSTRUCCION DE USO Y ADMINISTRACION 
Reconstituci6n: 
Para la reconstituci6n se debe utilizar unicamente el diluyente 
provisto con la vacuna BCG 

Nose puede limpiar el tap6n de gorna con ning(in antiseptico o 
detergente. Si se usa alcohol para limpiar el tap6n del vial, este debeni 
evaporarse antes de insertar la aguja de la jeringa en el mismo. 

La vacuna se debe inspeccionar visualmente antes y despues de 
la reconstituci6n por cualquier particula extrafia y tambiell antes 
de la administraci6n. Utilizando unajeringa con una aguja larga, 
transferir al vial el volumen del diluyente especificado en la etiqueta. 
Invertir cuidadosamente el vial varias veces para resuspender 
el BCG liofilizado completamente. NO AGITAR. Dar vueltas 
cuidadosamente al vial de la vacuna re-suspendida antes de extra.er 

He60JihIIlOii HeqeTKffii py5eQ. TaIOKe perurn;mi: MOE:eT BKJII01IaTh 
yBeJIH'leHue pernoHapHLIX nHMcl>arn-qecKHx Y3JIOB Ha <lcM. 

II0601IHLie J<l>qleK:Thl rrpHMeHeHIDI Baicr:J;HHhl BKJIIOlla.IOT CJie,rryro~e: 

ll36hlTO'IHWI OTBeTHIDI peaKIJ;llil Ha BaKIJ:HHY Er:pK MO)KeT rrpHBeCTH 
K p33pb1BY X3Bhl. 3-ro TaIOKe MOE:eT 6b1Th Bhl3B3HOBBe.n:eHHeM 
UHheK:u;Im IIO,ll;KO)KHO no HeocropmKHOCTH HJIH 'Ipe3MepHoii 
.n;o3oii. PaHe cne,rrye-r .n:aTh no.ri;co:xiryn,, H36erruc np11 3TOM -rpettIDI 
(HarrpnMep, c o.r:i;e)K)];oU). 

CncreMaTnqecKHe ronOBHhle 

Pe,ri:Ko ecrpeqa10m:uecH 
6mm, )Kap. 

Mecnlhle: )'BennqeHHe peaKIJ;HH 
pernoHapHhIX JIHMcl>aTH'lecKHX 

(>1/1000,<l/100) 
Y3JIOB >lcM. 

.H3Boo6pa.30BaHHe C pa3phIBOM 
H.3B:Ed B Mecre HHDeKQlBt:. 

Ta.Klie CHCTeMHble 
)];HCCeMuHupoBa.u:Hbie EC)I{ 

Kpairne pewo 
ycno'.iKHemrn:, KaK OCTHT HJill 

BCipellaIOIIJ;HeCH pea.KllHII 
OCTeOMHeJinT; rumeprH1IeCKHe 
peaKQHH, BKJIIOlIWI 
aua<t>IDJaKTHqecKHe pea.rui;uH. 

MecTHhle: rHoHHoe 
BOCIIaJieirne JIHMcl>aTJIIIeCKOTO 
ysJia, a6cQe,n;It:poeaune. 

Heo6xo.n:HMo o6paTIIThCH sa KBarrnqlHIJ;HpOBaHHOii: KOHCYJihTa:u;e:eii: 
OTHOCHTeJihHO 110,Zl;XO,[VI[Qero Jie1Iemrn: H cxeMhl rrpHeMa rrpenapaTOB 
.IiJUI ycrpaHeHIDI CIICTeMHbIX HHqleKQIIH illIH IIOCTOXHHhIX MeCTHblX 
HH!peKIJ;Hii, B03IIHKIIIHX BCJie,ZJ;CTBHe BaKII;HHa.IJ;HH EI.OK. 

IIEPE,!1O31IPOBKA 
IIepe.r:i;03HpOBKa )'BeJIH1£HBaeT pHCK B03HHKHOBeHIDI rttoHHoro 
eocnaneHIDI JIHMcl>aTH'IeCKOro Y3JI8. H MO)KeT npHBeCTH K 
H36LIT01IBOMy-py6QeBaHHlO. 

qpe3MepHoe HapymeHHe HOpM .n:03npoexH )'BeJUNHBaeT pncK 
B03HHKHOBemrn: He)KeJiaTeJThHhIX OCJIO)KHeHHii OT npneMa BaKQHHhl 
EI.llK. 

<PAPMAKOJIOrll'IECKHECBOllCTBA 
IIpueM BaKIJ;HHhl EU)I{ Bhl3hlBaeT HMM}'HHhlii KJieTO'IHhlii: OTBeT, 
o6ecrre'IIIBaIOm;uii H3Mem1eMy-IO creneHL 38.IQHThl OT 3apaxceHID1 
MHKp06aK:TeplliIMH ry6epirynesa. IIpo.n:oIDKHTeJihHOCTh .n:eiiCTBIDI 
HMM}'HHOH 3aiu;ITT'hl IIOCJie BaKUHHaIJ;HH EQ)K HeH3BeCTHa , o.n:eaxo 
eCTh HeKOTOphle CBH)];ereJILCTBa paHHero rrpe.n:ynpexc,n;eHIDI 
HMM}'HHTeTa 1Iepe3 ,i::i;eCJITh JieT. 

BaKmmupoBaHHLie o6IJCIHO CTaHOBJITCJI 
zy6epicyJIHHilOJIOXCHTeJil,HhIMH 1Iepe3 IIIeCTh He.[l;eJII,. 

IloJIOlKHTeJlhHWI ry6epxyJIHHOBWI npo6a o603Ha1IaeT HaJIHifHe 
OTBeTa HMM)'HHOii CHCTeMhl Ha npe.n:mecrnyioru;ue Ba.KIJ;HHaQHH 
EQ)I( IDIH Ha MHK06aKTepmLJII,H)'IO HHqleKQHIO. O.n:eaxo 
B3aHMOCBH3h Me)l{,Ily pesyJihTaTOM zy6epKymmoeoii rrpo6LI y paHee 
Ba.KI:J;JmHpOBa.HHhlX H CTeneHhIO 3aJQHTLI, KOTopym BhI3LIBaeT EQ)K 
Ba.KIJ;HHau;IDI, OCTaeTCH HeH3BeCTHOii. 

<PAPMA~EBTWIECKJIE XAPAKTEPHCTlfKH 
BcnOMOraTeJihHble eem:eCTBa: fJiyraM.aT Ha'rpIDI 

Pa36aBHTeJih: <l>H3HOJIOIWleCKHH pacrnop roui: HHheKQIIH (Ell>) 
(0,9%-ii Bo){HhIH pacTBop xrropu.n:a HalpH}I) 

cad.a dosis. Al extraer en la jeringa, la suspensi6n de la vacuna podr3. 
verse homogenea, algo opaca. 

La vacuna debe usarse inmediatamente despues de la reconstituci6n. 

Cada vacuna no utilizada o material de desecho debe ser desechado 

de acuerdo a los requisitos locales. 
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